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TANDVARDS- OCH BESLUT Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2009-10-28 852/2009
SOKANDE Schering-Plough AB
Box 6185
102 33 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Asmanex Twisthaler,
inhalationspulver ska inga i lakemedelsférmanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Schering-Plough AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Asmanex® Twisthaler® | Inhalationspulver |200 60 007516 |176,50

mikrog |doser
Asmanex® Twisthaler® | Inhalationspulver |400 60 007549 |353,00
mikrog |doser

UTREDNING | ARENDET

Astma ar en bestaende inflammatorisk rubbning i luftvagarna som gor luftvagarna kansliga
och svullna. Sjukdomen gar inte att bota men behandlas med ldkemedel som dampar
inflammationen och lakemedel som vidgar luftréren. Asmanex Twisthaler innehaller
mometason, en steroid som dampar inflammationen i luftvdgarna. Asmanex Twisthaler &r en
sa kallad inhalationssteroid. Det finns idag fem andra inhalationssteroider pa marknaden.

Inhalationssteroider har en val dokumenterad effekt och en given plats i terapin. TLV
bedémde i genomgangen av lakemedel mot astma, KOL och hosta (publicerad i maj 2007) att
inhalationssteroiderna vid jamforbara doser har liknande effekt vad avser astma.

TLV kom i genomgangen fram till att Asmanex Twisthaler (samtliga styrkor) inte langre
skulle vara subventionerat. Bedémningen gjordes att Asmanex i allt vasentligt nar likvardiga
behandlingsresultat som Gvriga inhalationssteroider men att priset var for hogt.

Foretaget har nu ansokt om att Asmanex Twisthaler ater ska inga i lakemedelsformanerna.
Foretaget har gjort en kostnadsminimeringsanalys och begadr ett pris som ger samma kostnad
per dag som behandling med den inhalationssteroid som har stérst marknadsandel. Detta &r
dock inte den inhalationssteroid som ger lagst kostnad per dag, utan det finns flera alternativ
som ér billigare. Beroende pa vilken dosekvivalens man jamfor pris pa ar det Beclomet
Easyhaler, Becotide eller Giona Easyhaler som ar det billigaste lakemedlet. Dessa tre preparat
har tillsammans drygt 5 procent av marknaden (métt i DDD). Pulmicort Turbuhaler, som
foretaget vill jamféra Asmanex med, har drygt 80 procent av marknaden (DDD). Foretaget
har framfort att det ar det mest anvénda lékemedlet och det lakemedel/den behandling som
anvands mest i klinisk praxis som ska anvéndas som jamforelse.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran att yttra sig i arendet.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska ett

receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och forsaljningspris faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Resultatet av genomgangen av lakemedel mot astma, KOL och hosta (astmagenomgangen)
presenterades i maj 2007. TLV kom da fram till att Asmanex Twisthaler (samtliga styrkor)
inte langre skulle vara subventionerat. Bedémningen gjordes att Asmanex Twisthaler i allt
vasentligt nar likvéardiga behandlingsresultat som 6vriga inhalationssteroider men att priset
var for hogt.

| genomgangen av olika lakemedelsgrupper har i viss utstrackning férekommit att en
pristolerans har tillampats. En pristolerans innebér att TLV i det sammanhanget accepterar att
ett lakemedel, som beddms vara lika bra som ett annat, kan vara kvar i formanerna dven om
det kostar mer forutsatt att priset ryms inom en rimlig toleransgréns.

| astmagenomgangen anvandes inte nagon faststalld pristolerans. Behovet av en
sortimentsbredd beaktades dock genom en rimlighetsbedémning mot bakgrund av de
sarskilda forhallandena for denna lakemedelsgrupp. TLV tog hansyn till behovet av
substanser och inhalatorer. Det var viktigt med en bredd av bada. Lakemedelsbehandling av
astma och KOL trappas stegvis upp allteftersom patienterna forsamras. Man tillampar ocksa
saval langtidsbehandling som behandling av akuta besvar. En faktor var darfor tillgangen till
samma typ av inhalator éver hela behandlingslinjen.

Efter att dessa faktorer réknats in gjordes en prisjamforelse mellan inhalationssteroiderna. Vid
prisjamforelsen framstod kostnaden for Asmanex Twisthaler konsekvent som hogre an for
ovriga inhalationssteroider. TLV beddmde att prisskillnaden var for stor och att Asmanex
Twisthaler inte skulle fortsétta att subventioneras.

TLV har vid ett par tillfallen provat om lakemedel som forlorat subventionen efter en
genomgang ska beviljas subvention vid en ny ansokan.

I slutrapporten om lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra konstaterades att "vid
kostnadseffektivitetsanalyser ska jamforelse aven fortsattningsvis goras mot det mest
kostnadseffektiva alternativet. Jamforelse ska alltsa inte goras mot lakemedlet med den
sdmsta kostnadseffektiviteten — mot "taket” — i terapigruppen. Om det mest kostnadseffektiva
alternativet ar en generisk produkt ska jamforelse géras mot detta”. Samtidigt framholls i
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rapporten att pristolerans anvands i samband med att TLV gor en genomgang av
terapiomrédet.’

Eventuella pristoleranser i en genomgang tillampas dock inte efter att en genomgang har
avslutats. Vid en ny anstkan om subvention efter en genomgang ar det relevanta
jamforelsealternativet normalt den mest kostnadseffektiva behandlingen, om inte extrema
forhallanden foranleder en annan bedémning. Om det finns flera behandlingar som ger en
likvardig medicinsk nytta ar det behandlingen med lagst kostnad som &r mest
kostnadseffektiv.

TLV har i astmagenomgangen konstaterat att Asmanex Twisthaler i allt vasentligt ger samma
medicinska nytta som ovriga tillgangliga laékemedel. Foretaget har i detta &rende inte foretett
nagon utredning som foranleder en annan bedémning. Det &r foretaget som, enligt 8 §
formanslagen, ska visa att forutsattningarna for subvention ar uppfyllda och lagga fram den
utredning som behovs. Foretaget har i detta fall inte visat, och inte pastatt, att beklometason
(Beclomet, Becotide) och Giona Easyhaler ar sma produkter for att de har mer biverkningar
eller samre effekt an andra inhalationssteroider.

TLV finner mot denna bakgrund att det &r Beclomet, Becotide och Giona Easyhaler som
utgor de relevanta jamforelsealternativen till Asmanex. Kostnaden for Asmanex Twisthaler &r
hdgre an for de billigaste alternativen men tillfor ingen hégre medicinsk nytta. Kriterierna i
158 lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar darmed inte uppfyllda. Ansokan ska
darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan ¢verklagandet inte prévas. Namnden séander 6verklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson,
overlakare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, overlakare Rurik Léfmark,
specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, dverldkare Mikael
Hoffmann, éverlékare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
forbundsordforande Christina Bergdahl. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. |
handlaggningen har dven deltagit Ann-Charlotte Dorange och Leif Lundquist.

Axel Edling
Kajsa Hugosson

! Slutrapport magsyra (sid 81)
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